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Farmacéutica

:gbio

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Zobilar®

tobramicina
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Solucdo Oftalmica Estéril 3mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco plastico gotejador com SmL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) da solugéo oftalmica contém:

LODTAIMIICING ...vvievieeiiieeeieie et et et ettt et eae et estesseessesseessesseeseessesseassessesssasseassesseaseasse s sasesseessensanssenseaseenseeseensensennsensens 3mg*
Excipientes: citrato de sodio, acido citrico, cloreto de benzalconio, cloreto de sodio, edetato dissddico, tiloxapol,
hidréxido de sodio e agua para injetaveis.

*Corresponde a 0,1mg de tobramicina por gota.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ um antibiético topico indicado para o tratamento de infec¢des externas dos olhos e seus anexos,

causadas por bactérias sensiveis a tobramicina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Zobilar® atua eliminando as bactérias causadoras da infecgdo ocular. E um antibidtico que contém a substancia ativa

tobramicina, pertencente a classe dos antibidticos aminoglicosideos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou a

qualquer excipiente.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Sensibilidade a aplicagdo topica de aminoglicosideos pode ocorrer em alguns pacientes. A gravidade das reagdes de
hipersensibilidade pode variar de efeitos locais para reagdes generalizadas, tais como eritema, prurido, urticaria,

erupcdes cutaneas, anafilaxia, reagcdes anafilactdides ou reagdes bolhosas.

Se for desenvolvida hipersensibilidade durante o uso deste medicamento, o tratamento deve ser interrompido.
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Pode ocorrer hipersensibilidade cruzada com outros aminoglicosideos, e deve-se considerar a possibilidade de que se
vocé se tornar sensivel a tobramicina oftdlmica, pode também ser sensivel a outros aminoglicosideos topicos e/ou

sistémicos.

As reacdes adversas graves, incluindo neurotoxicidade (toxicidade no sistema nervoso), ototoxicidade (toxicidade no
ouvido) e nefrotoxicidade (toxicidade nos rins), ocorreram em pacientes recebendo terapia sistémica com
aminoglicosideos. Deve-se ter precau¢do quando utilizados concomitantemente com outros aminoglicosideos

sistémicos.

Assim como acontece com outros antibioticos, o uso prolongado de Zobilar® pode resultar em proliferagdo de

organismos nao susceptiveis, incluindo fungos. Se ocorrer superinfec¢do, o médico deve iniciar uma terapia adequada.

Se os seus sintomas piorarem ou voltarem repentinamente, consulte o seu médico. Se vocé usar Zobilar® por um
longo periodo de tempo, podera ficar mais suscetivel a infeccdes oculares. Se vocé tem ou ja teve miastenia gravis
(disturbio neuromuscular que causa fraqueza nos musculos esqueléticos) ou doenca de Parkinson (um distirbio
progressivo do sistema nervoso que afeta o movimento), consulte o seu médico. Antibidticos deste tipo podem piorar

a fraqueza muscular.

O uso de lentes de contato ndo ¢ recomendado durante o tratamento de uma infec¢do ocular. Se vocé usa lentes de
contato, deve remové-las antes de usar este produto e esperar pelo menos 15 minutos antes de colocar as lentes de
volta. Zobilar® contém cloreto de benzalconio que pode causar irritagdo ocular e ¢ conhecido por alterar a coloragio

das lentes de contato gelatinosas.

Adultos e idosos (65 anos ou mais): Vocé pode usar Zobilar® se tiver 65 anos ou mais na mesma dose que para

adultos.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Visdo turva temporaria ou outros disturbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a

visdo turvar apés a aplicagdo, vocé deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.
Fertilidade, gravidez e lactacao

Fertilidade: Nao foram realizados estudos para avaliar o efeito da administracdo oftalmica de Zobilar® sobre a

fertilidade humana.
Gravidez: Nio existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas para informar um risco associado

ao produto. Estudos reprodutivos com tobramicina em ratos ¢ coelhos ndo mostraram evidéncias de danos ao feto
apos administragdo subcutinea em niveis de dose superiores a 45 vezes a dose oftalmica maxima recomendada para
humanos. Zobilar® deve ser utilizado durante a gravidez somente se for claramente necessario. Se vocé esta gravida
ou amamentando, se vocé acha que pode estar gravida ou planeja engravidar, consulte seu médico ou farmacéutico

antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacido médica ou do cirurgifo-

dentista.

Lactacgio: A tobramicina ¢ excretada no leite humano ap6s administragao sistémica. E desconhecido se a tobramicina
¢ excretada no leite humano apds administragdo oftalmica. Ndo ¢ provavel que a quantidade de tobramicina seja
detectavel no leite humano ou capaz de produzir efeitos clinicos na crianga apos a utilizagdo topica do medicamento.

Entretanto, o risco para a crianga amamentada ndo pode ser excluido. E necessario que haja uma decisdo se a

V. 03_12/2025



amamentacdo deve ser suspendida ou se a terapia com este medicamento deve ser interrompida, considerando o

beneficio da amamentagdo para a crianga e o beneficio do tratamento para a mulher.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢io de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactaciio

depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
Interacées medicamentosas
Nenhuma interagdo clinicamente relevante foi descrita com o uso oftalmico deste medicamento.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satde habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infeccio tenham desaparecido, pois isso nio significa a cura. A interrupc¢io

do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢cdes mais graves.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use

medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Zobilar® dever ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 28 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Zobilar® apresenta-se na forma de solugio limpida, de incolor a levemente amarelada e isenta de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Sempre utilize tobramicina exatamente conforme seu médico ou farmacéutico te informou. Consulte seu médico ou
farmacéutico em caso de duvidas. Nao exceda a dose recomendada prescrita pelo seu médico.

Modo de usar: Usar somente nos olhos. Mantenha o frasco bem fechado quando ndo estiver em uso. Para evitar
possivel contaminacdo do frasco, ndo toque a ponta do frasco em nenhuma superficie nem nos olhos, pois isso pode
causar lesdes ao olho. Depois de aplicar, feche as palpebras e pressione um dedo no canto do olho, perto do nariz. Isso
ajuda a impedir que o medicamento atinja o resto do corpo e aumente seu efeito no olho. Se estiver usando outros
colirios, espere pelo menos 5 minutos entre cada medicamento. As pomadas oftalmicas devem ser administradas por

ultimo. Se uma gota ndo atingir seu olho, tente novamente.
Posologia: Nos casos leves a moderados, pingue uma ou duas gotas no(s) olho(s) afetado(s) a cada 4 horas, por 7 dias.

Nos casos de infecgdes graves, pingue duas gotas no(s) olho(s) afetado(s) de hora em hora até melhorar e depois

reduza a dose antes de interromper o tratamento.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nio

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

V. 03_12/2025



7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da proxima
dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular. Nao dobre a dose para compensar a dose individual
esquecida.

Em casos de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como para todos os medicamentos, os pacientes tratados com Zobilar® podem apresentar reagdes adversas, embora
nem todas as pessoas as apresentem. Se estas reagdes se agravarem, informe ao seu médico, farmacéutico ou
profissional de satde.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Efeitos nos olhos: desconforto nos olhos e vermelhiddo nos olhos

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Efeitos nos olhos: inflamagdo da superficie ocular, danos na coérnea, deficiéncia visual, visdo turva, inchaco dos
olhos e palpebras, vermelhiddo das palpebras, olho seco, aumento da producdo de lagrimas, dor nos olhos, coceira
ocular e secregdo ocular.

- Efeitos gerais: alergia (hipersensibilidade), dor de cabega, urticaria, inflamagdo na pele (dermatite), diminui¢do do
crescimento ou niamero de cilios, perda de pigmentagdo da pele, coceira e pele seca.

Efeitos adicionais foram observados durante o periodo de poés-comercializagdo, porém as frequéncias ndo puderam ser
estimadas a partir dos dados disponiveis:

- Efeitos nos olhos: alergia nos olhos, irritagdo nos olhos e coceira nas palpebras.

- Efeitos gerais: reacdes alérgicas graves, reagdes graves na pele (Sindrome de Stevens-Johnson e eritema
multiforme), erupgdo na pele.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Enxague com agua morna. No entanto, ndo sio esperados efeitos indesejaveis. Nao aplique mais gotas até a hora da
proxima dose regular.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar demais

orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.5423.0278

Registrado por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO
CNPJ: 03.485.572/0001-04

www.geolab.com.br

Industria Brasileira
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Produzido por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A

VP. R3 QD. 02-D Médulos 01 a 05 - DAIA - Anéapolis - GO
CNPJ: 03.485.572/0006-00

Industria Brasileira

SAC: 0800 701 6080

www.geolab.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 10/09/202S5.
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Anexo B

Historico de Alteragio para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 - 10459 -
GENERICO - GENERICO -
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial Versao Inicial 3 MG/ML SOL
06/02/2023 | 0121046/23-1 Texto de Bula — 06/02/2023 | 0121046/23-1 de Texto de 06/02/2023 VP OFT CT FR PLAS
RDC 60/12 Bula — RDC OPC GOT X 5 ML
60/12
10450 - 10450 -
SIMILAR — SIMILAR —
Notificagdo de Notificagdo de 3 MG/ML SOL
06/08/2025 | 1010244/25-6 Alteragdo de 06/08/2025 1010244/25-6 Alteragdo de 06/08/2025 Dizeres Legais VP OFT CT FR PLAS
Texto de Bula - Texto de Bula - OPC GOT X 5 ML
publicagdo no publicagédo no
Bulario RDC Bulario RDC
60/12 60/12
10450 - 10450 - 2. COMO ESTE
SIMILAR — SIMILAR — MEDICAMENTO
Notificagdo de Notificagdo de FUNCIONA? 3 MG/ML SOL
06/08/2025 | 1010324/25-0 Alteragdo de 06/08/2025 1010324/25-0 Alteragao de 06/08/2025 4. 0 QUE DEVO SABER VP OFT CT FR PLAS
Texto de Bula - Texto de Bula - ANTES DE USAR ESTE OPC GOT X 5 ML
publicagdo no publicacdo no MEDICAMENTOQO?
Bulario RDC Bulario RDC 6. COMO DEVO USAR ESTE
60/12 60/12 MEDICAMENTO?
7. 0 QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
9.0 QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO
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QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
- DIZERES LEGAIS

06/12/2025

10450 -
SIMILAR —
Notifica¢do de
Alteragdo de
Texto de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

06/12/2025

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragao de
Texto de Bula -
publica¢do no
Bulario RDC
60/12

06/12/2025

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

VP

3 MG/ML SOL
OFT CT FR PLAS
OPC GOT X 5ML
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Geolab Industria Farmacéutica S/A
Solucao Oftalmica Estéril
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Farmacéutica

:gbio

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Zobilar®

tobramicina
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Solucdo Oftalmica Estéril 3mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco plastico gotejador com SmL.*

*Embalagem Governamental.

USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) da solugdo oftalmica contém:

L40] 0321 141 e3 14 : RSP URSP 3mg*
Excipientes: citrato de sodio, acido citrico, cloreto de benzalconio, cloreto de sodio, edetato dissodico, tiloxapol,
hidréxido de sodio e agua para injetaveis.

*Corresponde a 0,1mg de tobramicina por gota.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ um antibiético topico indicado para o tratamento de infec¢des externas dos olhos e seus anexos,

causadas por bactérias sensiveis a tobramicina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Zobilar® atua eliminando as bactérias causadoras da infecgdo ocular. E um antibidtico que contém a substancia ativa

tobramicina, pertencente a classe dos antibioticos aminoglicosideos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou a

qualquer excipiente.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sensibilidade a aplicagdo topica de aminoglicosideos pode ocorrer em alguns pacientes. A gravidade das reagdes de
hipersensibilidade pode variar de efeitos locais para reacdes generalizadas, tais como eritema, prurido, urticéria,

erupcdes cutaneas, anafilaxia, reagcdes anafilactdides ou reagdes bolhosas.
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Se for desenvolvida hipersensibilidade durante o uso deste medicamento, o tratamento deve ser interrompido.

Pode ocorrer hipersensibilidade cruzada com outros aminoglicosideos, ¢ deve-se considerar a possibilidade de que se
vocé se tornar sensivel a tobramicina oftdlmica, pode também ser sensivel a outros aminoglicosideos topicos e/ou

sistémicos.

As reacdes adversas graves, incluindo neurotoxicidade (toxicidade no sistema nervoso), ototoxicidade (toxicidade no
ouvido) e nefrotoxicidade (toxicidade nos rins), ocorreram em pacientes recebendo terapia sistémica com
aminoglicosideos. Deve-se ter precaucdo quando utilizados concomitantemente com outros aminoglicosideos

sistémicos.

Assim como acontece com outros antibioticos, o uso prolongado de Zobilar® pode resultar em proliferacdo de

organismos ndo susceptiveis, incluindo fungos. Se ocorrer superinfecciao, o médico deve iniciar uma terapia adequada.

Se os seus sintomas piorarem ou voltarem repentinamente, consulte o seu médico. Se vocé usar Zobilar® por um
longo periodo de tempo, podera ficar mais suscetivel a infec¢des oculares. Se vocé tem ou ja teve miastenia gravis
(disturbio neuromuscular que causa fraqueza nos musculos esqueléticos) ou doenca de Parkinson (um distirbio
progressivo do sistema nervoso que afeta o movimento), consulte o seu médico. Antibidticos deste tipo podem piorar

a fraqueza muscular.

O uso de lentes de contato ndo ¢ recomendado durante o tratamento de uma infec¢do ocular. Se vocé usa lentes de
contato, deve remové-las antes de usar este produto e esperar pelo menos 15 minutos antes de colocar as lentes de
volta. Zobilar® contém cloreto de benzalconio que pode causar irritagdo ocular e é conhecido por alterar a coloragdo

das lentes de contato gelatinosas.

Adultos e idosos (65 anos ou mais): Vocé€ pode usar Zobilar® se tiver 65 anos ou mais na mesma dose que para

adultos.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Visdo turva temporaria ou outros disturbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a

visdo turvar apés a aplicagdo, vocé deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.
Fertilidade, gravidez e lactacio

Fertilidade: Nao foram realizados estudos para avaliar o efeito da administracdo oftalmica de Zobilar® sobre a

fertilidade humana.
Gravidez: Nio existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas para informar um risco associado

ao produto. Estudos reprodutivos com tobramicina em ratos e coelhos ndo mostraram evidéncias de danos ao feto
ap6s administragdo subcutanea em niveis de dose superiores a 45 vezes a dose oftalmica maxima recomendada para
humanos. Zobilar® deve ser utilizado durante a gravidez somente se for claramente necessario. Se vocé esta gravida
ou amamentando, se vocé acha que pode estar gravida ou planeja engravidar, consulte seu médico ou farmacéutico

antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacido médica ou do cirurgifo-

dentista.

Lactacgio: A tobramicina ¢ excretada no leite humano ap6s administragao sistémica. E desconhecido se a tobramicina
¢ excretada no leite humano apo6s administragdo oftdlmica. Nao é provavel que a quantidade de tobramicina seja

detectavel no leite humano ou capaz de produzir efeitos clinicos na crianca apods a utilizagdo topica do medicamento.
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Entretanto, o risco para a crianga amamentada ndo pode ser excluido. E necessario que haja uma decisdo se a
amamentacdo deve ser suspendida ou se a terapia com este medicamento deve ser interrompida, considerando o

beneficio da amamentagdo para a crianga e o beneficio do tratamento para a mulher.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacio

depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
Interacées medicamentosas
Nenhuma interagdo clinicamente relevante foi descrita com o uso oftalmico deste medicamento.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satde habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infeccio tenham desaparecido, pois isso nio significa a cura. A interrupc¢io

do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢cdes mais graves.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use

medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Zobilar® dever ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 28 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Zobilar® apresenta-se na forma de solugio limpida, de incolor a levemente amarelada e isenta de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Sempre utilize tobramicina exatamente conforme seu médico ou farmacéutico te informou. Consulte seu médico ou
farmacéutico em caso de duvidas. Nao exceda a dose recomendada prescrita pelo seu médico.

Modo de usar: Usar somente nos olhos. Mantenha o frasco bem fechado quando ndo estiver em uso. Para evitar
possivel contaminacdo do frasco, ndo toque a ponta do frasco em nenhuma superficie nem nos olhos, pois isso pode
causar lesdes ao olho. Depois de aplicar, feche as palpebras e pressione um dedo no canto do olho, perto do nariz. Isso
ajuda a impedir que o medicamento atinja o resto do corpo e aumente seu efeito no olho. Se estiver usando outros
colirios, espere pelo menos 5 minutos entre cada medicamento. As pomadas oftalmicas devem ser administradas por

ultimo. Se uma gota ndo atingir seu olho, tente novamente.
Posologia: Nos casos leves a moderados, pingue uma ou duas gotas no(s) olho(s) afetado(s) a cada 4 horas, por 7 dias.

Nos casos de infecgdes graves, pingue duas gotas no(s) olho(s) afetado(s) de hora em hora até melhorar e depois

reduza a dose antes de interromper o tratamento.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento. Nio

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da proxima
dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular. Nao dobre a dose para compensar a dose individual
esquecida.

Em casos de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como para todos os medicamentos, os pacientes tratados com Zobilar® podem apresentar reagdes adversas, embora
nem todas as pessoas as apresentem. Se estas reagdes se agravarem, informe ao seu médico, farmacéutico ou
profissional de satde.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Efeitos nos olhos: desconforto nos olhos e vermelhidao nos olhos

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Efeitos nos olhos: inflamagdo da superficie ocular, danos na coérnea, deficiéncia visual, visdo turva, inchaco dos
olhos e palpebras, vermelhiddo das palpebras, olho seco, aumento da producdo de lagrimas, dor nos olhos, coceira
ocular e secre¢do ocular.

- Efeitos gerais: alergia (hipersensibilidade), dor de cabega, urticéria, inflamagdo na pele (dermatite), diminuig¢do do
crescimento ou niumero de cilios, perda de pigmentagdo da pele, coceira e pele seca.

Efeitos adicionais foram observados durante o periodo de poés-comercializagdo, porém as frequéncias ndo puderam ser
estimadas a partir dos dados disponiveis:

- Efeitos nos olhos: alergia nos olhos, irritagdo nos olhos e coceira nas palpebras.

- Efeitos gerais: reacOes alérgicas graves, reagdes graves na pele (Sindrome de Stevens-Johnson e eritema
multiforme), erupgdo na pele.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Enxague com agua morna. No entanto, ndo sio esperados efeitos indesejaveis. Nao aplique mais gotas até a hora da
proxima dose regular.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar demais

orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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Anexo B

Historico de Alteragio para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 - 10459 -
GENERICO - GENERICO -
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial Versao Inicial 3 MG/ML SOL
06/02/2023 | 0121046/23-1 Texto de Bula — 06/02/2023 | 0121046/23-1 de Texto de 06/02/2023 VP OFT CT FR PLAS
RDC 60/12 Bula — RDC OPC GOT X 5 ML
60/12
10450 - 10450 -
SIMILAR — SIMILAR —
Notificagdo de Notificagdo de 3 MG/ML SOL
06/08/2025 | 1010244/25-6 Alteragdo de 06/08/2025 1010244/25-6 Alteragdo de 06/08/2025 Dizeres Legais VP OFT CT FR PLAS
Texto de Bula - Texto de Bula - OPC GOT X 5 ML
publicagdo no publicagédo no
Bulario RDC Bulario RDC
60/12 60/12
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10450 - 10450 - MEDICAMENTO?
SIMILAR — SIMILAR — 6. COMO DEVO USAR ESTE
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO?
06/08/2025 | 1010324/25-0 Altera@go de 1010324/25-0 A“era‘?g‘o de 7.0 QUE DEVO FAZER o%?d CGI/“I\;HI; igks
) Texto de Bula - 06/08/2025 ) Texto de Bula - | 06/08/2025 QUANDO EU ME VP OPC GOT X 5 ML
publicagdo no publicagdo no ESQUECER DE USAR ESTE
Bulario RDC Bulario RDC MEDICAMENTO?
60/12 60/12 8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
9.0 QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO
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QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
- DIZERES LEGAIS

06/12/2025

10450 -
SIMILAR —
Notifica¢do de
Alteragdo de
Texto de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

06/12/2025

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragao de
Texto de Bula -
publica¢do no
Bulario RDC
60/12

06/12/2025

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

VP

3 MG/ML SOL
OFT CT FR PLAS
OPC GOT X 5ML
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